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В соответствии с Законом Республики 
Беларусь от 20.07.2006 г. №161-З «О ле-
карственных средствах», одной из задач 
государственного регулирования в сфере 
обращения лекарственных средств (ЛС) 
является их государственная регистрация, 
при которой необходимо установить, об-
ладает ли лекарственное средство тремя 
основными характеристиками: безопасно-
стью, эффективностью и качеством [1].
Чтобы принять решение о регистрации 
лекарственных средств, должна быть про-
ведена предварительная экспертиза всей 
документации на предмет достоверности 
представленных данных и их доказатель-
ности, а также соответствия показателям 
и требованиям, предъявляемым к данной 
процедуре в Республике Беларусь.
Фармацевтическая экспертиза являет-
ся составной частью процесса экспертизы 
регистрационного досье и отвечает на во-
прос: соответствует ли заявляемое каче-
ство лекарственного средства показателям 
и требованиям, предъявляемым в Респу-
блике Беларусь. Она проводится по нор-
мативной документации на лекарственные 
средства зарубежного производства или 
фармакопейным статьям на лекарственные 
средства отечественного производства при 
их регистрации, перерегистрации, вне-
сении изменений по методам контроля, 
изменении состава ЛС или технологии 
производства. Экспертиза проводится на 
основании сравнительного анализа с мо-
нографиями Государственной фармако-
пеи Республики Беларусь и зарубежных 
фармакопей (Европейская Фармакопея, 
Государственная фармакопея Украины и 
др.) [2-6]. При этом следует учитывать, 
что каждая фармакопея отражает уровень 
развития науки и технической оснащен-
ности в конкретной стране. Это требует 
адаптации требований к условиям нашей 
страны, то есть проведения апробации 
методик контроля ЛС. Исходя из этого, 
Фармакопейным комитетом было принято 
решение (протокол №4 от 26.04.2001 г.) о 
предварительной апробации методик кон-
троля лекарственных средств зарубежного 
производства при их регистрации, а также 
отечественного производства при утверж-
дении новых фармакопейных статей.
Вышеуказанными вопросами до 
01.06.2006 г. занимались специалисты Ре-
спубликанской контрольно-аналитической 
лаборатории УП «Центр экспертиз и испы-
таний в здравоохранении». Одновременно 
они осуществляли контроль за качеством 
лекарственных средств, поступающих на 
фармацевтический рынок страны. Однако 
эти две функции необходимо было разде-
лить с целью сосредоточения внимания на 
более специфических вопросах:
– апробация методик контроля каче-
ства лекарственных средств при их реги-
страции (перерегистрации) и утвержде-
нии проектов фармакопейных статей (для 
отечественных лекарственных средств) и 
нормативного документа производителя 
(для лекарственных средств зарубежного 
производства);
– фармацевтическая экспертиза нор-
мативных документов на лекарственные 
средства при их регистрации (перереги-
страции) и утверждении проектов фарма-
копейных статей;
– подготовка информационных мате-
риалов для контрольно-аналитических ла-
бораторий Республики Беларусь по всем 
изменениям, касающимся лекарственных 
средств в регистрационный период и не 
требующих внесений изменений в реги-
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страционное досье;
– подготовка к изданию и актуализа-
ция Государственной фармакопеи Респу-
блики Беларусь;
– подготовка документов для заседаний 
Фармакологического и Фармакопейного 
комитетов (в настоящее время – комиссии 
по лекарственным средствам) и работа с 
нормативными правовыми актами по кон-
тролю качества лекарственных средств, 
прошедших регистрацию (присваивание 
номеров, подготовка разрешений на ис-
пользование нормативных документов, ак-
туализация нормативных документов);
– фармацевтические испытания лекар-
ственных средств при их регистрации и, 
при необходимости, в пострегистрацион-
ный период;
– актуализация нормативных право-
вых актов в области контроля за качеством 
лекарственных средств.
На основании приказа директора УП 
«Центр экспертиз и испытаний в здравоох-
ранении» от 23.05.2006 г. № 91 была соз-
дана Лаборатория фармакопейного и фар-
мацевтического анализа УП «Центр экс-
пертиз и испытаний в здравоохранении» 
(ЛФФА). Заведующим лабораторией была 
назначена заместитель заведующего Ре-
спубликанской контрольно-аналитической 
лабораторией Рафалович Л.И. 
К концу 2006 года был укомплектован 
штат лаборатории. На должность заведую-
щего лабораторией был назначен заведую-
щий Республиканской контрольно-анали-
тической лабораторией Шеряков А.А., вве-
дена должность заместителя заведующего 
и на эту должность назначена Рафалович 
Л.И. В штат лаборатории переведены про-
визоры-аналитики Республиканской кон-
трольно-аналитической лаборатории Го-
лик Г.И., Грибанова В.П., Кудрявцева С.И., 
Кукалевич Т.В., Марченко С.И., Прохоро-
ва М.В., Романенко Г.Г., Фомичева Н.В., 
Чернявская А.А., Щука Н.В., приняты на 
работу Телегина Т.В., Преснякова И.М., 
Подолинская О.Г., Стреха И.С., Медяков 
М.М. Лаборатория организовывается на 
площадях Республиканской контроль-
но-аналитической лаборатории (площадь 
620,5 м.кв.) по ул. Д.-Марцинкевича, д. 4, 
корп. 1, занимая при этом большую часть 
площадей (около 400 м. кв.). Была выделе-
на группа экспертов, занимающихся экс-
пертизой химико-фармацевтической части 
регистрационных досье на лекарственные 
средства, заявленных на государственную 
регистрацию (перерегистрацию). В январе 
2008 года заведующим лабораторией была 
назначена Рафалович Л.И., заместителем 
заведующего – Марченко С.И. С июня 
2008 года в штат лаборатории введена еще 
одна должность заместителя заведующего 
и на эту должность назначен Микушкин 
А.С.
Основной задачей Лаборатории фар-
макопейного и фармацевтического анализа 
является апробация методик контроля ка-
чества лекарственных средств при их ре-
гистрации в Республике Беларусь в соот-
ветствии с постановлением Совета Мини-
стров Республики Беларусь от 02.09.2008 
г. № 1269 «Об утверждении положения о 
государственной регистрации (перереги-
страции) лекарственных средств и фар-
мацевтических субстанций и положения 
о государственной регистрации (перере-
гистрации) изделий медицинского назна-
чения и медицинской техники» и фарма-
цевтическая экспертиза регистрационных 
досье в соответствии с постановлением 
Совета Министров Республики Беларусь 
от 09.02.2009 г. № 171 «Об утверждении 
перечня административных процедур, со-
вершаемых Республиканским центром по 
оздоровлению и санаторно-курортному 
лечению населения в отношении юриди-
ческих лиц и индивидуальных предприни-
мателей, и о внесении изменений и допол-
нений в постановление Совета Министров 
Республики Беларусь от 31 октября 2007 г. 
№ 1430», постановлением Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 
21.11.2008 г. № 199 «О требованиях к до-
кументам на лекарственные средства, фар-
мацевтические субстанции, заявляемые на 
государственную регистрацию (перереги-
страцию), и признании утратившими силу 
некоторых нормативных правовых актов 
Министерства здравоохранения Респу-
блики Беларусь», ТКП 123-2008 (02040) 
«Фармакопейные статьи производителя. 
Порядок разработки и согласования» и 
Государственной фармакопеей Республи-
ки Беларусь (том 1,2,3) [2-4, 7-10]. Кроме 
того, лаборатория проводит испытания 
лекарственных средств по тестам «Опре-
деление антибиотиков методом посева 
в агар», «Бактериальные эндотоксины», 
«Стерильность» и «Микробиологическая 
чистота», а также изделий медицинского 
назначения по тестам «Стерильность» и 
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«Бактериальные эндотоксины».
Лаборатория фармакопейного и фар-
мацевтического анализа принимает уча-
стие в разработке нормативных правовых 
актов в соответствии со своей компетенци-
ей. Лабораторией разработан технический 
кодекс установившейся практики ТКП 
123-2008 (02040), утвержденный поста-
новлением Министерства здравоохране-
ния Республики Беларусь от 18.02.2008 г. 
№ 37 [10]. 
В Лаборатории проводится работа по 
подготовке к изданию и актуализации Го-
сударственной фармакопеи в соответствии 
с приказом Министерства здравоохране-
ния Республики Беларусь от 17.04.2006 г. 
№ 277 «О Государственной фармакопее 
Республики Беларусь». Государственная 
фармакопея разрабатывается на основе 
Европейской Фармакопеи с учетом наци-
ональных требований. С 2007 года Респу-
блика Беларусь имеет статус Официально-
го наблюдателя при Европейской Фарма-
копейной Комиссии (EPC) Европейского 
Директората по контролю качества лекар-
ственных средств и здравоохранению при 
Совете Европы (EDQM).
Необходимо отметить, что Европей-
ская Фармакопея предполагает обязатель-
ное производство лекарственных средств 
в соответствии с требованиями надлежа-
щей производственной практики (GMP), в 
то время как в Республике Беларусь этот 
процесс только начался. Поэтому в Госу-
дарственной фармакопее Республики Бе-
ларусь имеются дополнительные требова-
ния к качеству лекарственных средств, не 
противоречащие европейским, но базиру-
ющиеся на требованиях Государственной 
Фармакопеи СССР ХI издания, Государ-
ственной Фармакопеи Украины и межго-
сударственных документов, регламентиру-
ющих требования, предъявляемые к каче-
ству лекарственных средств.
Присутствие сотрудников Лаборато-
рии на сессиях Европейской Фармакопей-
ной Комиссии, проводимых 3 раза в год в 
г. Страсбурге, позволяет приобщиться к 
европейскому опыту оценки качества фар-
мацевтических субстанций, лекарствен-
ных средств, лекарственного растительно-
го сырья, а также следить за постоянно ра-
стущим уровнем технического оснащения, 
необходимого для проведения контроля 
качества в соответствии с современными 
требованиями [11,12].
1 января 2007 года введен в действие 
первый том Государственной фармакопеи 
Республики Беларусь (ГФ РБ), содержа-
щий общие методы контроля качества ле-
карственных средств. С этого момента Ре-
спублика Беларусь стала вторым государ-
ством на территории стран СНГ, имеющим 
Национальную Фармакопею. Над первым 
томом Фармакопеи работали 20 организа-
ций, 87 авторов.
К 1 июня 2008 года подготовлен и из-
дан второй том ГФ РБ, содержащий около 
165 частных статей в основном на вспомо-
гательные вещества и 123 частных статей 
на лекарственное растительное сырье. Во 
второй том вошли общие статьи на методы 
анализа, дополнение к разделу «Реактивы», 
общие статьи на лекарственные формы и 
субстанции, раздел «Гомеопатические ле-
карственные средства», а также приведены 
опечатки, допущенные в первом томе ГФ 
РБ. Над вторым томом Фармакопеи рабо-
тало 14 организаций, 98 авторов.
К 22 декабря 2009 года подготовлен и 
издан третий том ГФ РБ, в который вош-
ли 300 частных статей на фармацевтиче-
ские субстанции; 12 статей на лекарствен-
ное растительное сырье; общие статьи на 
методы анализа; дополнение к разделу 
«Реактивы»; общие тексты; новый раз-
дел #6. «Экстемпоральные лекарственные 
средства». Раздел содержит описание тех-
нологии приготовления экстемпоральных 
лекарственных средств, методики экс-
пресс-анализа 73 прописей экстемпораль-
ных лекарственных средств и оценку ка-
чества; общую статью # «Лекарственное 
растительное сырье» (новая редакция). 
Над третьим томом Фармакопеи работало 
18 организаций, 129 авторов.
В настоящее время из печати вышло 
второе издание первого тома Государствен-
ной фармакопеи Республики Беларусь, в 
состав которого включены все общие те-
сты и общие статьи на методы испытаний.
15 октября 2007 года лаборатория по-
лучила аттестат аккредитации ИСО/МЭК 
17025 «Общие требования к компетент-
ности испытательных и калибровочных 
лабораторий». В настоящее время лабора-
тория укомплектована современным вы-
сокотехнологичным оборудованием: жид-
костными и газовыми хроматографами 
фирмы Agilent Technologies (США), ИК-
спектрофотометром, спектрофотометром 
в ультрафиолетовой и видимой областях 
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и атомно-абсорбционным спектрофотоме-
тром фирмы Thermo Scientific (США), си-
стемой высокоэффективного капиллярного 
электрофореза фирмы PrinCE Technologies 
(Нидерланды), автоматическим прибором 
для определения температуры плавления 
фирмы SRS (США), автоматическими ти-
траторами фирмы SCHOTT (Германия), 
приборами для определения фармацев-
тических показателей таблеток и капсул 
фирмы ERWEKA (Германия), поляриме-
тром фирмы Atago (Япония), аналитиче-
скими электронными весами фирм Mettler 
Toledo (Швейцария) и Ohaus (Швейцария), 
а также другим измерительным и вспомо-
гательным оборудованием производства 
США, Германии, Швейцарии, Финляндии, 
Японии, Китая, Российской Федерации и 
Республики Беларусь, позволяющим про-
водить испытания в соответствии с ут-
вержденной областью аккредитации и 
современными требованиями к методам 
контроля качества лекарственных средств.
Создание Лаборатории как экспертно-
го структурного подразделения УП «Центр 
экспертиз и испытаний в здравоохране-
нии» позволило повысить качество фарма-
цевтической экспертизы с неотъемлемой 
ее частью – апробацией методик анализа 
лекарственных средств.
В 2009 году по инициативе ЛФФА в 
Закон Республики Беларусь от 20.07.2006 
г.  № 161-З «О лекарственных средствах» 
была включена «Статья 5-1 Государствен-
ная фармакопея Республики Беларусь» [1].
В настоящее время штат ЛФФА со-
ставляет 42 человека, из которых 15 специ-
алистов занимаются апробацией методик, 
10 специалистов – фармацевтической экс-
пертизой нормативных правовых актов по 
контролю качества лекарственных средств 
и фармакопейных статей, 3 специалиста 
проводят микробиологические исследова-
ния. 16 работников Лаборатории являются 
экспертами комиссии по лекарственным 
средствам Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь.
В настоящее время Лаборатория фар-
макопейного и фармацевтического анали-
за осуществляет свои функции согласно 
утвержденным положениям и области ак-
кредитации. За период своей деятельности 
в Лаборатории проведено более 10 000 ис-
пытаний лекарственных средств и изде-
лий медицинского назначения, более 4 000 
апробаций методик контроля качества ле-
карственных средств, за 2007-2010 годы 
проведена фармацевтическая экспертиза 
более 12 000 регистрационных досье на 
лекарственные средства и фармацевтиче-
ские субстанции, поданные на государ-
ственную регистрацию (перерегистрацию) 
и внесение изменений в регистрационные 
досье на ранее зарегистрированные лекар-
ственные средства.
В 2011 году начата работа по вступле-
нию Лаборатории фармакопейного и фар-
мацевтического анализа УП «Центр экс-
пертиз и испытаний в здравоохранении» 
в Общеевропейскую сеть (GEON) Офици-
альных медицинских контрольных лабора-
торий (OMCL), организованную при Евро-
пейском Директорате по контролю лекар-
ственных средств и здравоохранению при 
Совете Европы (EDQM). В июне 2012 года 
из Европейского Директората получены 
подтверждающие документы о предпола-
гаемом визите инспекторов в феврале 2013 
года с целью оценки ЛФФА международ-
ным требованиям.
Создание Лаборатории фармакопейно-
го и фармацевтического анализа как струк-
турного подразделения УП «Центр экс-
пертиз и испытаний в здравоохранении» 
позволило повысить качество фармацевти-
ческой экспертизы документов регистра-
ционного досье и методик контроля каче-
ства лекарственных средств.
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